V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann Vocabria haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kénnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Vocabria Filmtabletten

ViiV Healthcare GmbH

Was ist Vocabria und wann wird es angewendet?

Vocabria wird zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV) bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit mindestens 35 kg Kdrpergewicht eingesetzt.

Vocabria gehdrt zu einer Gruppe von antiretroviralen Arzneimitteln, die man als Integrase-Inhibitoren (INI)
bezeichnet.

Vocabria bewirkt keine Heilung der HIV-Infektion, sondern es halt die Virenmenge in lhrem Korper auf
einem niedrigen Niveau. Dies hilft, die Anzahl der CD4+-Zellen im Blut aufrechtzuerhalten. CD4+-Zellen
sind eine Sorte von weissen Blutkérperchen, die bei der Infektionsbekdmpfung lhres Kérpers eine wichtige
Rolle spielen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Ihnen empfehlen, Vocabria Filmtabletten einzunehmen, bevor Sie zum ersten
Mal eine Vocabria Injektion erhalten.

Wenn Sie eine Vocabria-Injektion nicht zum vorgesehenen Termin erhalten konnen, kann Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin Thnen auch empfehlen, dass Sie stattdessen Vocabria Tabletten nehmen, oder eine andere HIV-
Behandlung, bis Sie die Injektion wieder erhalten kénnen.

Vocabria wird immer zusammen mit einem anderen antiretroviralen Arzneimittel namens Rilpivirin zur
Behandlung einer HIV-Infektion eingesetzt. Um lhre HIV-Infektion unter Kontrolle zu halten und eine
Krankheitsverschlechterung zu verhindern, missen Sie alle Ihre Arzneimittel regelmassig einnehmen, bis
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin etwas anderes anordnet.

Vocabria darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Vocabria hilft Ihre Erkrankung zu kontrollieren, es kann die HIV-Infektion aber nicht heilen. Sie missen
Vocabria taglich nehmen, um zu verhindern, dass sich Ihre Krankheit verschlechtert.

Um lhre HIV-Infektion unter Kontrolle zu halten und eine Krankheitsverschlechterung zu verhindern, sollten
Sie sich in Bezug auf die Behandlung mit Vocabria an die Empfehlung lhres Arztes bzw. lhrer Arztin halten.
Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird die Wirksamkeit (einschliesslich der Viruslast) der Behandlung regelmassig
kontrollieren und das Risiko einer HIV-Ubertragung mit Innen besprechen.

Da Vocabria keine Heilung der HIV-Infektion bewirkt, kdnnen bei Ihnen auch weiterhin andere Infektionen
und Erkrankungen auftreten, die mit einer HIV-Infektion einhergehen. Bleiben Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer
Arztin in Kontakt und setzen Sie Vocabria nur auf Anweisung Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin ab.

Wann darf Vocabria nicht eingenommen werden?
Sie sollten Vocabria nicht einnehmen,

e wenn Sie allergisch (tiberempfindlich) gegen Cabotegravir oder einen der Gbrigen Bestandteile von
Vocabria sind.
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e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel nehmen:

e Rifampicin oder Rifapentin (zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen wie
Tuberkulose)

e Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin oder Oxcarbazepin (auch bekannt als
Antikonvulsiva, zur Behandlung und Vorbeugung von Krampfanfallen).

Wann ist bei der Einnahme von Vocabria Vorsicht geboten?

Vocabria enthalt Cabotegravir, einen Integrase-Inhibitor. Integrase-Inhibitoren kdnnen eine schwere
allergische Reaktion hervorrufen, die als Uberempfindlichkeitsreaktion bekannt ist. Wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie einen Hautausschlag oder andere Symptome einer
allergischen Reaktion entwickeln (siehe «Allergische Reaktioneny).

Wenden Sie sich ebenfalls bitte umgehend an lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie
e einen Hautausschlag oder andere Symptome einer allergischen Reaktion feststellen.

e an einer Lebererkrankung leiden, einschliesslich z.B. Hepatitis B- bzw. Hepatitis C-Infektion. lhr Arzt
resp. lhre Arztin kann Bluttests durchfliihren, um lhre Leberfunktion zu Uberprifen.

e irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder Entziindung bemerken. Patienten mit fortgeschrittener
HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches Immunsystem und tragen daher ein hdheres Risiko fur
schwerwiegende Infektionen (opportunistische Infektionen).

Es kénnen Symptome einer Infektion auftreten, die durch alte, versteckte Infektionen verursacht werden,
die wieder aufflammen, wenn das Immunsystem sie bekampft.

Anzeichen einer Infektion oder Entziindung kdénnen sich entwickeln, welche verursacht werden durch
e alte, versteckte Infektionen, die wieder aufflammen, wenn der Kérper die Infektionen bekampft.
e das Immunsystem, welches gesundes Korpergewebe angreift (Autoimmunerkrankung).

Die Symptome von Autoimmunerkrankungen kdnnen auch erst viele Monate nach Beginn lhrer HIV-
Behandlung eintreten.

Maogliche Symptome sind z. B.:
e Muskelschwache und/oder Muskelschmerzen
e Gelenkschmerzen oder -schwellungen
e Schwache, die sich von Handen und Fissen ausgehend in den Rumpf ausweitet
e Herzklopfen oder Zittern
e Hyperaktivitat (ein Ubermass an Ruhelosigkeit und Bewegungsdrang).

Wenn Sie Symptome einer Infektion oder eines der oben genannten Symptome bemerken, informieren Sie
unverzlglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel gegen die Infektion ohne
Rucksprache mit dem Arzt bzw. der Arztin.

Vocabria enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt oder
Ihrer Arztin ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Vocabria kann Schwindelgefiihl verursachen und andere Nebenwirkungen hervorrufen, die zu verminderter
Aufmerksamkeit fihren kdnnen. Lenken Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, solange
Sie nicht sicher sind, dass Vocabria keine solchen Beeintrachtigungen bei Ihnen verursacht.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. I|hre Arztin, Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, vor kurzem eingenommen haben, oder wenn Sie mit der Einnahme eines neuen Arzneimittels
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beginnen. Das gilt auch fur pflanzliche Praparate oder Arzneimittel, die rezeptfrei erhaltlich sind.

Manche Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Vocabria beeintrachtigen oder die Wahrscheinlichkeit von
Nebenwirkungen erhéhen. Gleichzeitig kann Vocabria auch die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.

Nehmen Sie Vocabria nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln ein:

e Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenobarbital oder Phenytoin (auch bekannt als Antikonvulsiva, zur
Behandlung und Vorbeugung von Krampfanfallen).

o Rifampicin oder Rifapentin (zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen wie Tuberkulose).

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eines der nachfolgend aufgefiihrten Arzneimittel
nehmen:

e Arzneimittel aus der Gruppe der Antazida (zur Behandlung von Verdauungsstérungen und
Sodbrennen).

e Rifabutin (zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektion wie Tuberkulose).

Unter Umstéanden hélt es |hr Arzt bzw. Ihre Arztin fir notwendig, einige zusatzliche Untersuchungen bei
Ihnen durchzufihren.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Vocabria wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder wenn Sie planen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme von Vocabria lhren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat. Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin wagt den Nutzen, den die Einnahme von Vocabria lhnen in der Schwangerschaft bringt, gegen das
Risiko fur Ihr Baby ab.

HIV-positive Frauen sollten nach Mdglichkeit nicht stillen, da die HIV-Infektion Uber die Muttermilch auf das
Baby Ubertragbar ist.

Ob die Bestandteile von Vocabria in die Muttermilch ibergehen und Ihrem Baby schaden kénnen, ist nicht
bekannt.

Sprechen Sie unverziglich mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie stillen oder in Erwégung ziehen zu
stillen.

Wie verwenden Sie Vocabria?

Nehmen Sie Ihr Arzneimittel nach Anweisung lhres Arztes oder Ihrer Arztin ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vocabria wird immer zusammen mit einem anderen HIV-Arzneimittel (Rilpivirin) eingenommen. Halten Sie
daher auch die Anweisungen zu Rilpivirin genau ein. Die Packungsbeilage befindet sich in der Rilpivirin-
Packung.

Wenn Sie mit der Behandlung mit Vocabria beginnen, kdnnen Sie und Ihr Arzt bzw. lhre Arztin entscheiden,
direkt mit der Vocabria-Injektion zu starten (zusammen mit Rilpivirin-Injektionen).

Anderenfalls wird der Arzt resp. die Arztin lhnen mdglicherweise raten, als Einleitungsbehandlung zunachst
fur einen Monat einmal taglich eine Tablette Vocabria (30 mg) und eine Tablette Rilpivirin (25 mg)
einzunehmen, bevor Sie die erste Vocabria-Injektion erhalten.

Wenn Sie vor der ersten Injektion von Vocabria und Rilpivirin einen Monat lang Vocabria- und Rilpivirin-
Tabletten einnehmen, kann lhr Arzt bzw. Ihre Arztin testen, wie gut Sie die beiden Arzneimittel vertragen.

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren, Mindestgewicht 35 kg)

Orale Dosierung mit Vocabria:
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Die uUbliche Dosis Vocabria betragt einmal taglich eine Tablette (30 mg Cabotegravir).

Vocabria Tabletten sind unzerkaut mit etwas Flussigkeit einzunehmen. Die Einnahme kann unabhangig von
den Mahlzeiten erfolgen. Wenn Sie aber Vocabria gleichzeitig mit Rilpivirin-Tabletten einnehmen, muss die
Einnahme zu einer Mahlzeit erfolgen.

Welches Arzneimittel Wann Dosis

Vocabria Fiir einen Monat Einmal taglich eine Tablette
(mindestens 28 Tage) (30 mg)

Rilpivirin Fiir einen Monat Einmal taglich eine Tablette
(mindestens 28 Tage) (25 mg)

Was ist zu tun, wenn Sie eine Vocabria-Injektion versdumen?

Wenn Sie eine Vocabria-Injektion nicht zum vorgesehenen Termin erhalten kénnen, wird lhr Arzt bzw. Ihre
Arztin lhnen unter Umsténden raten, bis zur n&chsten Injektion stattdessen Vocabria-Tabletten
einzunehmen. In diesem Fall nehmen Sie einmal taglich eine Tablette Vocabria, bis Sie lhre nachste
Vocabria-Injektion erhalten kdnnen.

Antazida

Antazida zur Behandlung von Verdauungsstérungen und Sodbrennen kénnen die Aufnahme von Vocabria
im Koérper behindern und seine Wirksamkeit abschwachen. Antazida sollten mindestens 2 Stunden vor oder
4 Stunden nach der Einnahme von Vocabria genommen werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer
Arztin, wenn Sie weitere Fragen zur gleichzeitigen Anwendung von saurebindenden Arzneimitteln
(Antazida) und Vocabria haben.

Calcium- und eisenhaltige Ergdnzungsmittel

Vocabria soll mindestens 2 Stunden vor und 4 Stunden nach Calcium- und eisenhaltigen
Erganzungsmitteln eingenommen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Vocabria vergessen haben

Wenn Sie einmal versaumen lhre Dosis einzunehmen, holen Sie die Einnahme sofort nach, wenn es lhnen
auffallt. Anschliessend setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine versaumte Einnahme nachzuholen.

Wenn Sie eine gréssere Menge Vocabria eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Vocabria Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker bzw.
Ihre Arztin, Apothekerin. Zeigen Sie ihm/ihr dabei nach Mdglichkeit die Vocabria-Packung.

Brechen Sie die Behandlung mit Vocabria nicht von sich aus ab. Nehmen Sie Vocabria so lange, wie Ihr
Arzt bzw. Ihre Arztin es lhnen empfiehlt. Setzen Sie das Arzneimittel nur auf Anweisung des Arztes bzw. der
Arztin ab.

Die Anwendung und Sicherheit von Vocabria bei Kindern unter 12 Jahren und Jugendlichen mit einem
Kdrpergewicht von weniger als 35 kg ist bisher nicht gepruft worden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Vocabria haben?

Bei der Behandlung einer HIV-Infektion ist es unter Umstanden schwer zu beurteilen, ob ein auftretendes
Symptom eine Nebenwirkung von Vocabria oder einem anderen |hrer Arzneimittel darstellt oder ob das
Symptom von der HIV-Erkrankung selbst verursacht wird. Deshalb ist es sehr wichtig, dass Sie Ihrem Arzt
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bzw. lhrer Arztin jede Veranderung Ihres Gesundheitszustands mitteilen.

Manche Nebenwirkungen sind unter Umstanden nur an |Ihren Blutwerten ersichtlich und treten auch nicht
sofort nach Beginn der Einnahme von Vocabria auf. Wenn solche Nebenwirkungen stark ausgepragt bei

Ihnen auftreten, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin Ihnen unter Umsténden zum Absetzen von Vocabria raten.

Ebenso wie die nachfolgend fiur Vocabria aufgefihrten Nebenwirkungen kénnen sich unter einer HIV-
Therapie auch andere Erkrankungen entwickeln. Lesen Sie daher bitte unbedingt auch die Informationen

unter «Wann ist unter der Einnahme von Vocabria Vorsicht geboten?».

Allergische Reaktionen:

Vocabria enthalt Cabotegravir, einen Integrase-Inhibitor. Andere Integrase-Hemmer konnen eine schwere
allergische Reaktion hervorrufen, die als Uberempfindlichkeitsreaktion bekannt ist, dies wurde nur

gelegentlich bei Vocabria beobachtet.

Kontaktieren Sie lhren Arzt umgehend, falls Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

e Hautausschlag
e Hohe Koérpertemperatur (Fieber)
o Energielosigkeit (Fatigue)

e Erhoéhter und juckender Ausschlag (Nesselsucht)

e Schwellung, bisweilen am Gesicht oder im Mundraum (Angioddem), wo sie zu Atemnot fuhrt

o Muskel- oder Gelenkschmerzen

Ihr Arzt oder lhre Arztin l1asst unter Umstanden Ihre Leber, lhre Nieren oder lhr Blut untersuchen und kann

lhnen auch verordnen, Vocabria abzusetzen.

Nebenwirkungen

Sehr hdufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

o Kopfschmerzen

o Hitzegeflihl (Pyrexie)
Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Depression

e Angstzustande

e Abnormes Traumen

e Schlafstérungen

e Schwindel

o Ubelkeit

e Erbrechen

e Bauchschmerzen

e Blahungen (Flatulenz)

e Durchfall

e Ausschlag

e Muskelschmerzen (Myalgie)
o Energielosigkeit (Fatigue)

e Schwachegefihl (Asthenie)

e Allgemeines Unwohlsein
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e Gewichtszunahme

Héufige in den Blutuntersuchungen erkennbare Nebenwirkungen
e Anstieg des Enzyms Kreatinphosphokinase (eine in Muskelzellen gebildete Substanz)
e Anstieg der Lipase (eine in der Bauchspeicheldriise gebildete Substanz)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

e Suizidgedanken oder suizidales Verhalten (vorwiegend bei Patienten, welche zuvor eine
Depression oder psychische Probleme hatten)

o allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)

e Nesselsucht (Urtikaria)

e Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mundraum (Angio6dem), die zu Atemnot flihren
e Benommenheit/Schiafrigkeit

e Leberschadigung (mdgliche Zeichen sind Gelbfarbung der Haut und des Augenweisses,
Appetitverlust, Juckreiz, Magenempfindlichkeit, Hellfarbung des Stuhls oder ungewoéhnlich dunkler
Urin)
Gelegentliche in den Blutuntersuchungen erkennbare Nebenwirkungen

e Veranderungen in Leberbluttests (Anstieg von Transaminasen)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

e Das Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und die toxische epidermale Nekrolyse (TEN) sind schwere,
lebensbedrohliche Erkrankungen, die in der Regel mit grippedhnlichen Symptomen beginnen.
Einige Tage spater treten weitere Symptome auf, darunter:

e Schmerzhafte rote oder violette Haut, die verbrannt aussieht und sich ablost
e Blasen an der Haut, um den Mund, die Nase und die Geschlechtsorgane herum
¢ Rote, schmerzhafte, tranende Augen

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt.

Sonstige, in den Blutwerten erkennbare Nebenwirkungen

Bei manchen Personen sind folgende weitere Nebenwirkungen aufgetreten, deren genaue Haufigkeit nicht
bekannt ist:

e Anstieg des Bilirubins (eine in der Leber produzierte Substanz) im Blut.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C lagern. In der Originalverpackung und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
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Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Vocabria enthalten?
Wirkstoffe
Cabotegravir (als Cabotegravir Natrium)

Filmtablette zu 30 mg Cabotegravir (als Cabotegravir Natrium).

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Lactose Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Natriumstarkeglykolat,
Magnesiumstearat.

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400.
Zulassungsnummer

67669 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Vocabria? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Vocabria ist erhaltlich in Packungen zu 30 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin
ViiV Healthcare GmbH, 6340 Baar

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Stand der Information: 06.2025 717



